CENTROS DE SERVICIOS DE MEDICARE Y MEDICAID

Medicarey
Pruebas Clinicas
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Medicare le ofrece la opcion de participar en pruebas
clinicas para el diagndstico y tratamiento de
enfermedades. Si se inscribe en una prueba clinica o
tratamiento Medicare le ayudara pagando una parte del costo
de su cuidado de salud.

;Qué es una prueba clinica?

Una prueba clinica (también conocida como ensayos o
estudios clinicos) puede incluir las pruebas diagnosticas,
tratamientos quirurgicos, medicamentos o nuevos tipos de
cuidado médico. Estas pruebas pueden:

o Analizar qué tan bien los nuevos tratamientos o
medicamentos funcionan y como se benefician los pacientes.

o Comparar distintos tratamientos de una misma
enfermedad, para ver cual da mejores resultados.

+ Descubrir nuevos usos de tratamientos que ya se estan
aplicando.

Estas pruebas le ayudan a los médicos, investigadores y pacientes
ver si el nuevo tipo de cuidado mejora la salud del paciente.

:Debo participar en una prueba clinica?

Antes de que decida participar en un estudio, es importante
pensar en los beneficios y los riesgos que podrian estar
envueltos.

Los beneficios pueden incluir:
« obtener cuidado de salud de los mejores médicos

« tener acceso a nuevos tratamientos y medicamentos que
aun no estan ampliamente disponibles

« el cuidado de su salud sera vigilado cuidadosamente para
cualquier efecto secundario

o puede tomar un papel mas activo en el propio cuidado de
su salud

« puede ser de los primeros en beneficiarse si el método que
se esta estudiando prueba ser util

o usted tendra la oportunidad de hacer una importante
contribucién a la investigacién que puede ayudar a otras
personas que tienen la misma enfermedad
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;Debo participar en una prueba clinica?
(continuacion)

Los riesgos pueden incluir:

+ Los nuevos medicamentos y tratamientos pueden tener
efectos secundarios o riesgos de los cuales sus médicos
no tienen conocimiento.

 Los nuevos medicamentos y tratamientos pueden que
no funcionen, o pueden ser menos eficaces que los
métodos actuales.

« Aun si un nuevo estudio tiene beneficios, puede que
usted no se beneficie del nuevo tratamiento.

« Las pruebas pueden tomar una gran cantidad de su
tiempo y viajes frecuentes al sitio de estudio.

Antes de que acepte participar, se le explicara todo lo
relacionado con ese estudio/prueba. Después, se le pedira
que firme un formulario de consentimiento (acepte
participar). Este formulario explica el tipo de prueba
clinica, qué es lo que se esta analizando y los riesgos
posibles.

Antes de firmar el formulario, haga todas las preguntas
necesarias para que entienda el proceso y se sienta comodo
acerca del mismo. Usted debe sentirse libre para hacer
preguntas o plantear cualquier cuestion que tenga sobre el
estudio en cualquier momento.
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¢{Qué es un placebo, y se me suministrara
(dara) uno?

Un placebo es una sustancia inactiva (como una

pildora de aztcar) o un tratamiento que tiene la misma
apariencia, y se administra de la misma manera, que el
medicamento activo o tratamiento que se esta probando
en el ensayo clinico.

Muchas pruebas clinicas comparan un nuevo tratamiento
con un tratamiento existente (un tratamiento que
actualmente se usa para una enfermedad basado en
estudios anteriores). En estos estudios, los pacientes

son puestos al azar en un grupo u otro. Si no hay un
tratamiento existente, un estudio puede comparar un
nuevo tratamiento con un placebo para averiguar si el
nuevo tratamiento tiene un efecto sobre la condicién

del objeto de estudio. Se le informara la posibilidad de
administrarle un placebo antes de que usted decida si
quiere participar en el estudio. Una vez en el estudio, usted
no sabra si estd tomando el placebo o el medicamento que
se estd probando.

:Qué tendré que pagar si participo en una
prueba clinica?
Medicare paga por los gastos de rutina de articulos y

servicios que estan cubiertos por las pruebas clinicas.
Ejemplos de estos articulos y servicios incluyen:

« alojamiento y comida de una estadia en el hospital que
Medicare pagaria aun si no participara en el estudio

 una operacion para que le pongan un articulo que esta
siendo analizado

« tratamiento de los efectos secundarios y complicaciones
que pueden ocurrir a causa del nuevo tratamiento que
se estd estudiando.
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;Qué tendré que pagar si participo en una
prueba clinica? (continuacién)
Medicare no pagara por:

+ El nuevo articulo o servicio que la prueba esta
analizando a menos que Medicare cubra el articulo o
servicio aun si usted no participe en la prueba.

« Articulos o servicios que el estudio/prueba le ofrece
gratis (muchas veces el tratamiento sera brindado
gratuitamente por el patrocinador del estudio).

o Articulos o servicios que sirvan para recolectar datos y
que no se usen directamente en su tratamiento de salud
(por ejemplo, un EKG por mes, cuando su enfermedad
so6lo requiere un EKG anual).

+ Coseguros y deducibles.

Yo estoy en un plan de salud de Medicare.
(Puedo participar en una prueba clinica?

Si. Si usted esta en un Plan Medicare Advantage (como un
HMO o PPO) u otro plan de salud de Medicare, tendra la
misma cobertura para los estudios/pruebas clinicas que
una persona en el Medicare Original, como se describe en
la seccién anterior.

Una vez se inscriba en una prueba clinica cubierta por
Medicare, se pagara por los servicios cubiertos, como
si estuviera en el Medicare Original. Esto significa que
su plan de salud de Medicare, no puede impedirle que
participe en estas pruebas. Sin embargo, usted debe
avisarle al plan antes de comenzar la prueba clinica.

De esta manera, el plan puede hacer un seguimiento de
sus servicios.



—

:Pagara mi seguro de grupo de empleador
los costos de una prueba clinica?

Es posible que cubra todos o algunos costos de estos
servicios dependiendo de:

o Los términos del plan.

« Sisu pagador primario es su plan de empleador o
Medicare.

Antes de participar en una prueba, hable con su plan o
con el administrador de beneficios del plan de empleador
y averigiie cudles beneficios estan cubiertos. Para mas
informacién sobre quién debe pagar primero, visite
www.medicare.gov/publications para revisar la
publicaciéon “Medicare y Otros Beneficios de Salud: Su
Guia sobre Quién Paga Primero”. También puede llamar
al 1-800-MEDICARE (1-800-633-4227). Los usuarios de
TTY deberan llamar al 1-877-486-2048.

¢Pagara mi plan suplementario (Medigap)
por mis costos si estoy participando en
una prueba clinica?

Si Medicare cubre los gastos de rutina de su prueba,
entonces, su poliza Medigap debe pagar lo mismo que lo
haria con cualquier otro servicio cubierto por Medicare.

Sin embargo, si Medicare no cubre un determinado costo
del estudio, en la mayoria de los casos su poliza Medigap
no proporcionara ningun beneficio. Para mas informacion
debe comunicarse con la compania de seguros que ofrece
su poliza Medigap.
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Tengo un Plan Medicare de Medicamentos
Recetados (Parte D). ;Cubriria mi plan el
costo de la receta para un medicamento si
participo en una prueba clinica?

El medicamento podria estar cubierto bajo limitadas
circunstancias. Llame a su plan para mas informacion.

:{Dénde obtengo mas informacion?

Para mas informacion sobre las pruebas clinicas haga lo
siguiente:

« Hable con su médico.

« Visite www.clinicaltrials.gov. Este sitio le dara una lista de
todos los estudios del gobierno y privados, que se estan
realizando a lo largo del pais. También le proveerd mas
informacion sobre estas pruebas. Este es un servicio de
los Institutos Nacionales de la Salud (NIH en inglés) a
cargo de la Biblioteca Nacional de Medicina (NLM).

Para averiguar sobre pruebas para el cancer, use los
siguientes recursos del Instituto Nacional del Cancer:

« Visite www.cancer.gov/clinicaltrials. Este sitio le da una
lista de las pruebas clinicas para pacientes con cancer
ademas de informacion detallada sobre estas pruebas.
Sino tiene una computadora, su biblioteca local o el
centro para ancianos podra ayudarlo a conseguir esta
informacion.

+ Llame al 1-800-4-CANCER (1-800-422-6237) para
obtener informacion sobre cancer y ayudarle a localizar
los centros de pruebas. Los usuarios de TTY deberan
llamar al 1-800-332-8615.



Usted tiene derecho a obtener la informacién de este
producto en un formato alternativo. Visite Medicare.
gov/about-us/nondiscrimination/nondiscrimination-
notice.html o llame al 1-800-MEDICARE para obtener
mas informacién.
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